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通化金马药业集团股份有限公司 

关于完成国家 I.I 类新药琥珀八氢氨吖啶片 

III 期临床试验盲态数据审核的公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，没有虚假记载、误导

性陈述或重大遗漏。  

 

近日，通化金马药业集团股份有限公司（以下简称“公司”）及全资子公司

长春华洋高科技有限公司自主研发的琥珀八氢氨吖啶片项目（以下简称“该项

目”）召开了 III 期临床试验揭盲预备会，正式完成盲态数据审核。现就相关信

息进行公告如下： 

 

一、项目背景及进展 

我公司研制的琥珀八氢氨吖啶片是具备完全自主知识产权的小分子化学I.I

类国家级新药，用于治疗轻中度阿尔茨海默病，于2015年8月获得国家食品药品

监督管理局的III期临床批件，并于2017年1月，以上海精神卫生中心为组长单位，

在全国34家临床试验中心开展相应的临床试验研究。内容包括26周双盲、双模拟、

随机、安慰剂/阳性药平行对照暨延至54周单臂、多中心III期临床试验研究等方

面。 

在主要研究者和参研单位研究者的共同努力下，2021年8月全部完成入组，

为进一步确保临床试验数据真实、完整和规范，公司与协办方按照临床试验方案、

GCP规范及CFDA的有关法规，对III期临床试验开展了扎实而严谨的自查和整改工

作。 

在完成上述工作的背景下，由公司发起，于 2023 年 8 月 28 日在上海举办了

包括组长单位、统计单位、参试单位、委托研究机构共同参加的 III 期临床试验

揭盲预备会。在遵从国家有关法律法规的前提下，本次预备会在前期严格的盲态



数据审核工作的前提下，确认盲态数据审核结论及数据入集决议，正式完成了盲

态数据审核，为下一阶段锁库、揭盲及统计工作提供扎实基础。 

 

二、后续工作 

1、完成数据库锁定、揭盲及主要数据的统计分析。 

2、完成该项目上市许可申请的注册准备工作。 

 

三、风险提示 

本次盲态数据审核结果不会对公司近期业绩产生重大影响。新药研发尤其是

国家 I.I 类新药的研发受到技术、审批、政策等多方面因素的影响，药政评审决

策、相关研发进展及未来产品市场竞争形势等均存在不确定性风险，敬请广大投

资者注意投资风险。 

 

特此公告。 

 

通化金马药业集团股份有限公司董事会 

                                         2023 年 8 月 30 日 

 


